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  摘 要:为加强血站现代化、科学化、标准化、规范化及同质化建设,构建有效的环境监测质量评估体系,客

观评价血液成分制备环境质量,确保重庆采供血系统血液成分制备环境监测指标的适用性和可行性,促进全市

血液管理同质化和标准化,在重庆市采供血质量安全控制中心的组织下,部分采供血机构的血液管理及质量控

制专家对血液成分制备环境监测的方法、流程及要求进行了深入研讨,制订了《血液成分制备环境监测重庆专

家共识》,以期为采供血机构提供符合实际需求的指导意见。
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  随着我国输血行业的快速发展,血站建设的现代

化、科学化、标准化、规范化及同质化已成为提高血站

质量管理水平的关键。《血站质量管理规范》实施以

来,对血站工作提出了更高的质量管理要求[1]。血液

成分制备作为采供血过程质量管理的关键环节,需在

净化环境中进行,以确保血液的安全性和有效性。血

站的净化设备、空气洁净度和消毒效果直接影响血液

质量。《血站技术操作规程(2019版)》[2]规定,用于制

备血液成分的开放系统,其制备室环境微生物监测标

准应符合《药品生产质量管理规范》[3]C级洁净区的

要求,操作台局部应达到A级洁净区要求;在质量控制

中,环境卫生质量检查需遵守国家或地方的消毒卫生标

准、技术规范及水污染物排放规定等要求。因此,定期

监测密闭系统的制备间、开放系统的洁净室和洁净工作

台的卫生质量,是保证血液制品质量的必要措施。
为确保采供血作业场所的整洁、卫生与安全,明

确环境卫生质量监测的具体职责,规范血液制备间、
洁净室和洁净工作台等环境卫生质量的监测,重庆市

采供血质量安全控制中心联合部分采供血机构组建

专家团队,经研讨共同拟定了血液成分制备环境监测

的专家共识(以下简称共识),为血液制备环境的卫生

监测提供了明确的指导和标准,有助于提升采供血工

作的整体质量和推动同质化发展。
本共识基于文献检索和经验总结拟订框架,成立

共识工作组开展问卷调研,形成推荐意见决策表。19
所血站的23位专家在2024年11月11日进行在线投

票表决,将赞成程度分为5个选项:a.完全赞成,必不

可少;b.部分赞成,但有一定保留;c.部分赞成,但有

较大保留;d.不赞成,但有一定保留;e.完全不赞成。
根据专家投票结果,a选项票数占比≥80%定为“强推

荐”;a和b选项票数占比≥80%定为“推荐”;a、b和c
选项票数占比≥80%定为“建议”;其他情况为未达共
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识,删除该条建议。最终形成“强推荐”意见9条,
 

“推
荐”意见0条,“建议”意见0条,“删除”建议0条。

1 共识适用范围
 

  本血液成分制备环境监测共识适用于采供血系

统血液制备环境,包括密闭系统操作的制备间,以及

开放系统操作的洁净室和洁净工作台(静态和动态)
等环境卫生质量监测。制备间的空气质量及环境卫

生质量监测按照《医院消毒卫生标准:GB
 

15982-
2012》[4]中Ⅲ类环境卫生标准进行监测。洁净工作

台、洁净室分别按《药品生产质量管理规范》[3]中动态

标准A级和C级标准执行。
【推荐意见1】 血液成分制备环境必须进行监

测,血液成分制备过程中,密闭系统操作在制备间进

行,开放系统操作在洁净室和洁净工作台进行。(强
推荐)

2 流程管理

2.1 材料与仪器

2.1.1 所需材料 营养琼脂培养基和大豆酪蛋白琼

脂培养基,一般选择直径为90
 

mm的培养皿,培养基

可自制或外购。
【推荐意见2】 血液成分制备过程中,制备间的

空气质量及环境卫生质量监测使用普通营养琼脂培

养基。洁净工作台、洁净室监测使用大豆酪蛋白琼脂

培养基。(强推荐)

2.1.2 所需设备 (36±1)℃培养箱、30~35
 

℃培养

箱、浮游菌采样器、光散射粒子计数器或激光粒子计

数器。

2.2 监测环境条件 制备环境的温度范围应控制在

18~26
 

℃,相对湿度宜保持在45%~65%,且需符合

测试仪器的使用要求。

2.3 监测方法与流程

2.3.1 采样方法 开放系统操作洁净室和洁净工作

台采用沉降法监测沉降菌,使用浮游菌采样器采样,
并采用计数浓度法监测浮游菌,采用擦拭法和触片法

监测表面微生物[5];密闭系统操作制备间采用沉降法

监测沉降菌[3];使用粒子计数器采样,并采用计数浓

度法监测悬浮粒子。
【推荐意见3】 应当动态监测洁净区的悬浮粒子

和对无菌生产环境进行微生物动态监测,评估其微生

物状况。监测方法包括定量空气浮游菌采样法、沉降

菌法,以及采用表面取样法(如接触培养皿法和棉签

擦拭法)等。(强推荐)

2.3.2 采样时机

2.3.2.1 普通操作间消毒通风后制备前采样 未采

用洁净技术净化空气的密闭性操作制备间在消毒或

通风换气后、血液成分制备前采样。

2.3.2.2 静态监测 采用洁净技术净化空气的开放

性操作洁净室、洁净工作台,在洁净系统自净(非单向

流不少于30
 

min,单向流不少于10
 

min)后与血液成

分制备前采样;或在制备操作完成后人员全部离场,
并经过自净(非单向流不少于20

 

min,单向流不少于

10
 

min)后进行采样。
2.3.2.3 动态监测 须记录制备开始时间及监测

时间。
2.3.2.4 静态和动态2种状态均可进行监测 环境

监测时,室内监测人员不超过2人,且监测报告中应

明确所处的状态。
2.3.2.5 其他情况 怀疑感染与空气污染有关时应

随时采样。
2.3.3 采样点设置 对于密闭操作制备间,若制备

间室内面积>30
 

m2,一般设置5个采样点,布点一般

为四角加中央点,四角的布点位置应距墙壁1
 

m(图
1);若制备间室内面积≤30

 

m2,设置为对角线上内、
中、外的3点,且内外的2点应离墙壁1

 

m(图2)[4]。
对于开放操作洁净室和洁净工作台,洁净室布点宜力

求均匀,避免局部区域过于稀疏,布点不少于2个,培
养皿数不少于2个(图3);静态监测时,洁净工作台布

点7个,培养皿数不少于14个(图4);动态监测时,洁
净工作台采样点不少于3个,且每个采样点的平皿数

应不少于1个。对照试验宜同时进行,每个区域或每

次设置1个对照样本,采用与采样皿相同的方法操

作,但无须暴露平皿[6-7]。
《医药工业洁净室(区)悬浮粒子的测试方法:GB/

T
 

16292-2010》[8]、《医药工业洁净室(区)浮游菌的测

试方法:GB/T
 

16293-2010》[9]、《医药工业洁净室(区)
沉降菌的测试方法:GB/T

 

16294-2010》[6],3个标准附

录A中都规定了洁净室设置的采样点宜均匀分布。

图1  室内面积>30
 

m2 采样点设置

图2  室内面积≤30
 

m2 采样点设置

  【推荐意见4】 洁净室采样点宜均匀分布,本共

识参考图3布点,设置至少2个采样点。(强推荐)
2.3.4 沉降菌监测流程

2.3.4.1 培养基选择与采样时机 制备间宜用营养

琼脂培养基,洁净室和洁净工作台宜用大豆酪蛋白琼
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脂培养基。采样时机同2.3.2,采样点设置同2.3.3。

图3  洁净室采样点设置

图4  洁净工作台采样点设置

2.3.4.2 采样方法与暴露时间 在各采样点放置适

宜的培养基,采样高度应离地面0.8~1.5
 

m。采样时

打开平皿盖并将其倒扣在平皿边缘,制备间暴露5
 

min,洁净室和洁净工作台静态监测时暴露30
 

min、动
态监测时暴露不超过4

 

h,采样完成后及时送检。
2.3.4.3 标本标识要求 采样完成后应在每一平皿

有营养琼脂的一面(有机械喷码的底部)做好记录,禁
止在平皿盖上标识。宜采用采样点加布点的方法对

每一个平皿进行唯一标识。
2.3.4.4 标本运输 收集平皿或专用包装包好送回

实验室检测。
2.3.4.5 培养条件与结果观察 大豆酪蛋白琼脂标

本置于30~35
 

℃培养箱培养,营养琼脂平皿标本置

于(36±1)℃培养箱培养,48
 

h后观察结果,将计数生

长菌落数填写至相应的检测报告,或者根据产品说明

书操作。每次培养应设置对照,检查培养基是否被污

染,实验结果是否有效、在控。
2.3.4.6 沉降菌结果的判断、分析和报告 平板暴

露法采用每皿平均菌落数进行报告,单位为菌落形成

单位(CFU)/(皿·暴露时间)。制备间平皿的参考值

为平均菌落数≤4
 

CFU/(皿·5
 

min)。静态监测,洁
净室平皿平均菌落数≤3

 

CFU/(皿·30
 

min),洁净工

作台平皿平均菌落数≤1
 

CFU/(皿·30
 

min);动态监

测,洁净室平皿平均菌落数<50
 

CFU/(皿·4
 

h),洁
净工作台平皿平均菌落数<1

 

CFU/(皿·4
 

h)。
2.3.4.7 沉降菌监测质量控制 根据国家药典委员

会编制的《中华人民共和国药典(2020年版)》[5]中药

品洁净室微生物监测和控制原则,沉降菌参照《医药

工业洁净室(区)沉降菌的测试方法:GB/T
 

16294-
2010》[6]进行监测。《医疗机构消毒技术规范:WS/T

 

367-2012》[10]附录A.6
 

消毒效果监测规定了各类环

境均须监测,洁净用房和非洁净技术用房均采用沉降

法。《医院消毒卫生标准:GB
 

15982-2012》[4]附录

A.2也推荐采用此方法。因此,应每月至少对密闭系

统进行1次静态监测。《血站技术操作规程(2019
版)》[2]针对开放系统操作的洁净室与洁净工作台制

备环境,要求微生物监测的动态标准应达到《药品生

产质量管理规范》[8]C级与 A级。本共识根据《中华

人民共和国药典(2020年版)》[5]指导原则,制订了洁

净室与洁净工作台沉降菌动态监测频次。洁净室与

洁净工作台沉降菌静态监测频次可由血站自行制订。
当怀疑有污染时应及时跟踪监测,并开展相应致病微

生物监测。

2.3.4.8 注意事项 在制备间采样前,确保无人走

动并关闭门窗,净化空气系统正常运行至少10
 

min
后再进行采样。完成采样后应及时送检,标本室温保

存不得超过4
 

h,0~4
 

℃保存不得超过24
 

h。平皿长

菌或非光滑时不能用于采样。动态监测时的单个平

皿暴露可少于4
 

h。同一位置可使用多个平皿连续监

测并累积计数。
【推荐意见5】 各类环境均应开展沉降菌监测。

制备间沉降菌静态监测至少每月1次。洁净室沉降

菌动态监测至少每季度1次。洁净工作台沉降菌须

每次实验进行动态监测。洁净室与洁净工作台沉降

菌静态监测可由血站自行制订。(强推荐)

2.3.5 浮游菌监测流程

2.3.5.1 培养基选择与采样点设置 采用大豆酪蛋

白琼脂培养基,采样时机同2.3.2.2和2.3.2.4,采样

点设置可参照图3和图4。工作区采样点位置应距地

面0.8~1.5
 

m(略高于工作台面),送风口采样点应距

送风面约30
 

cm。

2.3.5.2 采样器消毒与预处理 测试前严格消毒仪

器、培养皿表面。采样器进入被测房间前先用消毒房

间的消毒剂灭菌,采样前,须对采样器顶盖、转盘及罩

子的内外面进行消毒。采样口及采样管使用前应高

温灭菌,待消毒液晾干后使用。A级洁净室的采样器

宜预先放置在被测房间,且培养皿的外表面用消毒剂

擦净。

2.3.5.3 采样器准备与参数设定 经消毒后的采样

器,放入培养皿前应开启仪器,充分蒸发残余消毒剂(时
间>5

 

min),检查流量并根据采样量设定采样时间。

2.3.5.4 采样操作规范 关闭采样器后,放入培养

皿并盖上盖子。将采样口置于采样点后,开启采样器

进行采样。洁净室最小采样量为500
 

L/次,洁净工作

台最小采样量为1
 

000
 

L/次。

2.3.5.5 培养条件与结果观察 将采样完成的培养

皿倒置放入恒温培养箱中,30~35
 

℃培养48
 

h,观察
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结果并填写相应检测报告或根据产品说明书操作。
每次培养应设置对照,检查培养基是否被污染、实验

结果是否有效、在控。

2.3.5.6 浮游菌结果的判断和报告 每个采样点按

浮游菌平均浓度计算,单位为CFU/m3。洁净室浮游

菌平均浓度<100
 

CFU/m3,洁净工作台浮游菌平均

浓度<1
 

CFU/m3。

2.3.5.7 浮游菌监测质量控制 国家药典委员会编

制的《中华人民共和国药典(2020年版)》[5]药品洁净

室微生物监测和控制指导原则:药品洁净实验室浮游

菌监测应参照《医药工业洁净室(区)浮游菌的测试方

法:GB/T
 

16293-2010》[9]。《血 站 技 术 操 作 规 程

(2019版)》[2]对开放系统操作的洁净室与洁净工作台

制备环境,要求微生物监测的动态标准应达到《药品

生产质量管理规范》[3]C级与 A级。本共识根据《中
华人民共和国药典(2020年版)》[5]指导原则,制订了

洁净室与洁净工作台浮游菌动态监测频次。洁净室

与洁净工作台浮游菌静态监测频次可由血站自行制

订。无条件监测的实验室可由第三方机构监测。

2.3.5.8 注意事项 采样点应避开尘粒集中的回风

口,一般每个点采样1次,关键设备或关键工作活动

范围可增加采样点。采样时监测人员应站在采样口

的下风侧,尽量减少移动。
【推荐意见6】 洁净室与洁净工作台均应进行浮

游菌监测。洁净室浮游菌动态监测每半年1次,洁净

工作台浮游菌动态监测至少每月1次。洁净室与洁

净工作台浮游菌静态监测可由血站自行制订。(强
推荐)

2.3.6 物体表面消毒效果监测

2.3.6.1 监测对象与方法选择 物体表面的消毒效

果监测主要针对血液成分制备洁净工作区的设施(含
手套与工作服)、设备表面及洁净工作台表面。方法

包括擦拭法和触片法,擦拭法适用于不规则表面取

样,触片法适用于规则表面或平面微生物监测。

2.3.6.2 监测方法与采样规范 擦拭法和触片法采

用的培养基、设置的时间和温度与浮游菌或沉降菌监

测相同。表面微生物监测应在工作结束后进行,取样

面积均为25
 

cm2。

2.3.6.3 微生物计数结果的判断和报告 结果以

CFU/碟或CFU/试纸形成报告。洁净区表面微生物

接触(直径为55
 

mm)<25
 

CFU/碟,洁净工作台(含
手套与工作服)表面微生物接触(直径为55

 

mm)<1
 

CFU/碟。

2.3.6.4 监测频率要求 《血站技术操作规程(2019
版)》[2]对开放系统操作的洁净室与洁净工作台制备

环境,要求微生物监测的动态标准应达到《药品生产

质量管理规范》[3]C级与A级。本共识参照国家药典

委员会编制的《中华人民共和国药典(2020年版)》[5]

中药品洁净实验室微生物监测指导原则,对设施(含
手套与工作服)、设备和环境表面微生物进行监测。

【推荐意见7】 应对设施(含手套与工作服)、设
备和环境表面微生物进行监测。洁净室每季度监测1
次,洁净工作台(含手套与工作服)每次实验后监测。
(强推荐)
2.3.7 悬浮粒子监测

2.3.7.1 监测设备与采样点设置原则 用光散射粒

子计数器或激光粒子计数器取样,采样点的选择应具

有代表性,应考虑洁净室设置、布局和气流特点,可以

根据 风 险 情 况 在 最 少 采 样 点 数 量 基 础 上 增 加 采

样点[5]。
2.3.7.2 监测区域划分标准 根据洁净设备大小平

均划分最小监测区域,洁净工作台划分2、3个测定

区:面积为<40
 

m2 的洁净室划分为2个测定区;面积

为40~100
 

m2 的洁净室划分为4个测定区。以中心

位置为采样点,其采样高度与实际工作位置应一致。
2.3.7.3 监测流程与结果判定 使被检测的洁净设

施设备正常运转,单向流洁净室(区)不少于10
 

min,
非单向流洁净室(区)不少于30

 

min后可用悬浮粒子

计数器进行检测。悬浮粒子计数器采样点不少于2
个,每个点可超过1次,不同点的次数可不同,总采样

次数不少于5次。最后求几次测定颗粒数的平均值

并判定是否符合标准。
2.3.7.4 采样量 根据洁净度要求的不同,悬浮粒

子的最小采样量有所差异,见表1。
表1  悬浮粒子最小采样量(L/次)

洁净度级别 ≥0.5
 

μm ≥5.0
 

μm

A级 5.66 8.5

C级 2.83 8.5

2.3.7.5 悬浮粒子监测标准 根据洁净度要求的不

同,悬浮粒子的最大允许数量有所差异,见表2。
表2  空气悬浮粒子标准

洁净度级别

悬浮粒子最大允许数(m3)

静态

≥0.5
 

μm ≥5.0
 

μm

动态

≥0.5
 

μm ≥5.0
 

μm

A级 3
 

520 20 3
 

520 20

C级 352
 

000 2
 

900 3
 

520
 

000 29
 

000

2.3.7.6 监测频率与实施方式 国家药典委员会编

制的《中华人民共和国药典(2020年版)》[5]药品洁净

室微生物监测和控制指导原则规定,药品洁净实验室

悬浮粒子参照《医药工业洁净室(区)悬浮粒子的测试

方法:GB/T
 

16292-2010》[8]进行。《医院消毒卫生

标准:GB
 

15982-2012》[4]附录A.2.2.1规定Ⅰ类环
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境可选择平板暴露法和空气采样器法。《血站技术操

作规程(2019版)》[2]对开放系统操作的洁净室与洁净

工作台制备环境,要求微生物监测的动态标准应达到

《药品生产质量管理规范》[3]C级与 A级。本共识根

据《中华人民共和国药典(2020年版)》[5]指导原则,制
订了洁净室与洁净工作台悬浮粒子动态监测频次。
洁净室与洁净工作台悬浮粒子静态监测频次可由血

站自行制订。无条件监测的实验室可由第三方机构

监测。
【推荐意见8】 洁净室与洁净工作台均应进行悬

浮粒子监测。洁净室悬浮粒子动态监测每半年1次,
洁净工作台悬浮粒子动态监测每季度1次。洁净室

与洁净工作台悬浮粒子静态监测可由血站自行制订。
(强推荐)
2.4 采样人员防护要求 采样者在采样前应做好手

卫生,戴口罩、帽子,穿无菌衣或隔离衣等。
2.5 标本处置与结果管理 完成检测后的培养标本

按照医疗废物分类标准进行销毁。若发现不合格,应
反馈相应科室加强监测和管理。
3 其他方面的监测

3.1 第三方机构定期检测要求 每年至少由具有检

测资质的第三方机构对洁净室、洁净工作台进行1次

监测。
3.2 洁净区(洁净室、更衣间和缓冲间)监测指标 
静态监测项目包括悬浮粒子、沉降菌、浮游菌、温度、
相对湿度、噪声、照度、静压差和换气次数等,动态监

测项目包括悬浮粒子、沉降菌和浮游菌,所监测项目

均须符合技术要求[6-8,11-12]。
3.3 洁净工作台监测指标 洁净工作台监测项目包

括洁净度、风速、振动幅值、噪声、照度、沉降菌、浮游

菌、悬浮粒子、高效过滤器检漏结果、气流状态和紫外

辐照度等,所监测项目均须符合技术要求[7,9]。
【推荐意见9】 每年至少由具有检测资质的第三

方机构对洁净室、洁净工作台进行一次监测;洁净室

静态监测项目包括悬浮粒子、浮游菌、沉降菌、相对湿

度、温度、噪声、照度、静压差和换气次数等,动态监测

项目包括悬浮粒子、浮游菌和沉降菌;洁净工作台监

测项目包括洁净度、风速、振动幅值、噪声、照度、沉降

菌、浮游菌、悬浮粒子、高效过滤器检漏结果、气流状

态和紫外辐照度等。(强推荐)
4 结  语

  血液成分制备环境的监测对于确保血液安全性

和有效性至关重要,尤其是在现代化和规范化的血站

建设中。本共识针对重庆市各采供血机构所承担的

工作职责和现实情况,综合国内其他血站相关经验和

重庆采供血系统专家建议,提出了适合重庆采供血系

统血液成分制备环境监测的方法、流程及要求,为血

液采供血机构提供了操作规范。其发布不仅有利于

推动重庆市血液管理的同质化发展,也为全国采供血

行业的质量控制和安全保障提供了重要参考。
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NGAL及ApoB、ApoA-I、ApoB/ApoA-I对妊娠期糖尿病
患者早产的预测效能*

邢燕妮,王艳霞,张弯弯,刘 丹,肖景华,周满红△
  

西北妇女儿童医院产科,陕西西安
 

710016
 

  摘 要:目的 探讨中性粒细胞明胶酶相关脂质运载蛋白(NGAL)及载脂蛋白B(ApoB)、载脂蛋白 A-I
(ApoA-I)、ApoB/ApoA-I对妊娠期糖尿病(GDM)患者早产的预测效能。方法 选择2021年6月至2023年6
月于该院进行常规产检的202例GDM患者作为研究对象,随访至分娩,根据是否发生早产分为早产组及未早

产组。比较2组NGAL、ApoB、ApoA-I水平及ApoB/ApoA-I,采用受试者工作特征(ROC)曲线分析上述指标

预测GDM 患 者 早 产 的 价 值。结果 202例 GDM 患 者 发 生 早 产41例 (20.30%),未 发 生 早 产161例

(79.70%)。早产组NGAL、ApoB水平及ApoB/ApoA-I均高于未早产组,ApoA-I水平低于未早产组,差异均

有统计学意义(P<0.05)。ROC曲线分析结果显示,NGAL、ApoB、ApoA-I、ApoB/ApoA-I单独预测GDM 患

者早产的曲线下面积(AUC)分别为0.777、0.815、0.792、0.978,NGAL、ApoB/ApoA-I联合预测的 AUC为

0.998。NGAL、ApoB/ApoA-I联合预测的 AUC大于 NGAL、ApoB/ApoA-I单独预测的 AUC(Z=4.775、
4.633,均P<0.05)。结论 NGAL、ApoB、ApoA-I、ApoB/ApoA-I对预测GDM 患者早产发生风险均有一定

的临床价值,可作为重要的生物标志物。
关键词:妊娠期糖尿病; 早产; 中性粒细胞明胶酶相关脂质运载蛋白; 载脂蛋白B; 载脂蛋白A-I;

 预测价值
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

predictive
 

efficacy
 

of
 

neutrophil
 

gelatinase-associated
 

lipocalin
 

(NGAL),apolipoprotein
 

B
 

(ApoB),apolipoprotein
 

A-I
 

(ApoA-I)
 

and
 

the
 

ApoB/ApoA-I
 

ratio
 

for
 

preterm
 

birth
 

in
 

patients
 

with
 

gestational
 

diabetes
 

mellitus
 

(GDM).Methods A
 

total
 

of
 

202
 

patients
 

with
 

GDM
 

who
 

underwent
 

routine
 

prenatal
 

examinations
 

at
 

the
 

hospital
 

from
 

June
 

2021
 

to
 

June
 

2023
 

were
 

enrolled
 

and
 

fol-
lowed

 

up
 

until
 

delivery.Based
 

on
 

the
 

occurrence
 

of
 

preterm
 

birth,the
 

patients
 

were
 

divided
 

into
 

the
 

preterm
 

birth
 

group
 

and
 

non-preterm
 

birth
 

group.The
 

levels
 

of
 

NGAL,ApoB,ApoA-I
  

and
 

the
 

ApoB/ApoA-I
 

ratio
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.Receiver
 

operating
 

characteristic
 

(ROC)
 

curve
 

analysis
 

was
 

per-
formed

 

to
 

evaluate
 

the
 

predictive
 

value
 

of
 

these
 

indicators
 

for
 

preterm
 

birth
 

in
 

GDM
 

patients.Results Among
 

the
 

202
 

GDM
 

patients,41
 

(20.30%)
 

experienced
 

preterm
 

birth,while
 

161
 

(79.70%)
 

did
 

not.The
 

levels
 

of
 

NGAL,ApoB
 

and
 

the
 

ApoB/ApoA-I
 

ratio
 

in
 

the
 

preterm
 

birth
 

group
 

were
 

higher,and
 

the
 

level
 

of
 

ApoA-I
 

was
 

lower
 

compared
 

with
 

those
 

in
 

the
 

non-preterm
 

birth
 

group,with
 

all
 

differences
 

being
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).ROC
 

curve
 

analysis
 

revealed
 

that
 

the
 

areas
 

under
 

the
 

curve
 

(AUC)
 

for
 

NGAL,ApoB,ApoA-I
  

and
 

the
 

ApoB/ApoA-I
 

ratio
 

in
 

predicting
 

preterm
 

birth
 

in
 

GDM
 

patients
 

were
 

0.777,0.815,0.792
 

and
 

0.978
 

re-
spectively.The

 

combined
 

prediction
 

of
 

NGAL
 

and
 

the
 

ApoB/ApoA-I
 

ratio
 

yielded
 

an
 

AUC
 

of
 

0.998.The
 

AUC
 

for
 

the
 

combined
 

prediction
 

of
 

NGAL
 

and
 

the
 

ApoB/ApoA-I
 

ratio
 

was
 

significantly
 

greater
 

than
 

that
 

of
 

NGAL
 

or
 

the
 

ApoB/ApoA-I
 

ratio
 

alone
 

(Z=4.775,4.633;
 

both
 

P<0.05).Conclusion NGAL,ApoB,
ApoA-I

 

and
 

the
 

ApoB/ApoA-I
 

ratio
 

all
 

have
 

certain
 

clinical
 

value
 

in
 

predicting
 

the
 

risk
 

of
 

preterm
 

birth
 

in
 

GDM
 

patients
 

and
 

can
 

serve
 

as
 

important
 

biochemical
 

markers.
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